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前言
短期和长期血管内导管的上市前通知[510(K)]申报指南反映了解决该器械相关并发症的需求。市售导管（以及相关标签）所涉及的制造技术和临床专业知识可能无法反映安全高效应用的期望。
导管材料的变化、医生改良器械的标签指导、临床上存在问题的应用以及产品通知申报的次数相对较高，这些问题给食品与药品管理局带来了沉重负担，导致无法正确及时评价器械的应用。
相关指南反映了行业向临床提供升级版安全高效静脉导管的需求。
指南草案提供给您（相关行业），不仅是作为510(k)申报的指南，而且还希望您提供适当的建设性批评意见，因此指南将随时更新。请将评论发给下文地址，或者给总医院打电话，电话号码301-594-1287：
美国食品药品管理局
器械与放射卫生中心
器械评估办公室 (HFZ-410)

9200 Corporate Blvd.

Rockville, Maryland 20850
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短期和长期血管内导管的上市前通知[510(K)]申报指南
I.
介绍信息
A.
范围
本指南制定了短期和长期血管内导管的上市前通知[510(K)]申报的审查要求。这些通用型器械包括：中心静脉导管（CVCs）、外周静脉导管、外周中心静脉导管（PICCs）、静脉导管（IV-Caths.）、头皮静脉导管和脐静脉导管等。
例外
本指南不涉及仅用于诊断用途的导管或用于交互式心血管治疗的导管（例如经皮冠状动脉[PTCA]导管）。
B.
目的
本指南的用途：
1. 帮助个人（生产厂商、销售商或进口商）组织血管内导管的上市前通知；
2.
符合要求与提供信息达成一致；
3.
指导FDA审查实施并记录上市前通知审查的工作人员。
C.
定义
中心静脉 -腔静脉（上腔静脉或下腔静脉）。
中心静脉导管（CVC）- 管状器械、导管或套管，置于静脉，远端位于腔静脉（上腔静脉或下腔静脉）内。
扩张器- 半刚性管状器械，用于扩张血管穿刺孔，通过扩张器可插入并留置导管或套管。
远端- 血管导管的患者端。对于CVCs，指的是定位于腔静脉内的一端。
寻找器或定位针- 皮下注射针头用作插入导管时定位合适血管的探针。通常比“留置针头”小。
导丝-（也称导丝）便于在血管内留置导管的丝。（也用于在留置CVC显像时增强放射性对比度）。
血管内导管-FDA规定21 CFR 880.5200中描述为“细长管与必需连接器组成的器械，插入患者血管，用于短期（少于30天）采血、监测血压或静脉输液。该器械可由金属、橡胶、塑料或这些材料的组合构成”。
本指南还纳入了长期（≥30天）使用导管。但此时FDA还未专门对留置＞30天的此类器械进行分类。此类器械属于“未分类”。
用途- 器械的临床应用，包括合法负责给器械贴标的个人的客观意图。根据表达确定意图，或者分配器械的周围环境显示意图。例如，标签、广告、或者此类代表的口头或书面声明显示的客观意图。器械的报价单或说明书会显示用途，此类人员或其代表知晓，目的是不贴标签或不做广告（§801.4），或者器械的设计中会暗示。
引入器- 通过皮肤置入血管的半刚性管道或导头，用于将导管或套管插入血管。
外周导管- 血管导管或插管，置入外周血管（不置入腔静脉）。
外周中心静脉导管（PICC）-经外周静脉置入的CVC。
外周留置-用于提示不属于CVC的导管，但远端位于外周静脉。
留置针-经导管、导丝或管心针进入血管的皮下注射针头，作用是使导管进入血管。
近端-血管导管的使用者端。对于CVCs，指的是离腔静脉最远的一端。
管心针-参见“导丝”。
D.
提供数据的总体原则
1-
编辑考虑：510(k)应仔细编辑，纳入向FDA申报前进行重点审查的科学内容。应有索引并进行校对，确保纳入所有页/章节，并用连续、不重复和易读数字标注。
2.
数据可用性：本指南列出了数据审查的典型环境。无法预测需要FDA审查的所有情况。因此，申报应注意提供其他数据、用另一种格式提供数据或提供申报信息更加详细的解释（如果要求确定同等性）。
建议以一定格式保存用于510(k)申报的数据，以加快向FDA提供信息或分析（如有要求）。申请人向FDA提交申报后发现的数据错误应立即通知FDA。
3.
表格与图片：格式良好的表格是报告并评价数据的基础。所有表格都应用脚注或可参考页清晰标注，足以说明数据的本质。图片应补充而不是取代数据表格。
表格与图片都应是高质量。
4.
公开文献：研究报告的附录中应包括参考的已发表方法或数据。其他参考的已发表报告或数据复本应附录在参考章节后。应总结所有参考的报告和数据，包括与本申报相关的解释。参考文献应完整（例如标题、作者、卷、页码、年份）。
5.
方案与数据分析：试验报告必须包括方案（目的、材料的准确描述、实验方法、对照）、观察、统计学方法和分析、结论与评论。不得提交原始数据。下列章节包括了方案的其他特定指导。
6.
参考已提交数据：为支持510(k)，申请人可参考既往向FDA提交的所有信息。 如果申请人未提交必须提供的参考数据，或者申报人向FDA提交一份授权信。如果数据不广泛，重新提交510(k)的数据会方便指南审查。
7.
缩略语：应在适当处使用同行评阅期刊可接受的标准缩略词。在每个章节的开头应列出表格与图片脚注中使用的其他所有缩略词。
AAMI
医疗器械促进协会
ANDA
简化新药申请（FDA）
ANSI
美国国家标准协会
ASTM
美国材料测试协会
CDC
疾病预防控制中心
CBER
生物制剂评估和研究中心（FDA）
CDER
药物评价与研究中心（FDA）
CDRH
器械与放射卫生中心（FDA）
CFR
联邦法规
CVC
中心静脉导管
DSMA
小制造商援助司（FDA）
FDA
美国食品药品管理局
FR
联邦注册
HIMA
卫生行业制造商协会
ISO
国际标准化组织
IJ
颈内静脉（静脉）
IV
静注
NDA
新药申报（FDA）
OCS
依从性与监测办公室（FDA）
ODE
器械评价办公室（FDA）
PICC
外周中心静脉导管
PTC A
经皮腔内冠状动脉成形术
SMDA
安全医疗器械法案 1990

SVC
上腔静脉
TPN
全胃肠道外营养
E.
相关文件
可从DSMA [电话:(800)638-2041 或(301)443-6597]获得相关FDA文件：
■
医疗器械的生物相容性三方指南（1986年9月）
■
ODE蓝皮书备忘录#K90-1:510(k) 无菌性审查指南
■
预防尖锐损伤医疗器械的上市前通知[510(k)]申报内容的补充指南（1994年2月）
II.
510(k)中信息的内容与结构：
A.
封面
申报书的封面应提供21 CFR 807.87中描述的下列信息（上市前通知申报所需的信息）：
1.
申报日期。
2.
器械的商品名或专有商品名。
3.
器械的常用名：经皮血管内导管、静脉内导管（IV导管）、中心静脉导管（CVC）、外周中心静脉导管（PICC）、锁骨下静脉导管、颈内静脉导管（U-Cath.）、外周静脉导管、头皮静脉导管等。
4.
如果适用，提交上市前通知的申办者、所有者或操作者的注册号。
5.
公司与FDA联系人员、地址、电话和传真号码（如果有，美国联系人）。
6.
器械的分类名称：
短期导管（少于30天）-经皮血管内导管。
长期导管（≥30天）-未分类。
7.
FDA器械类别：
■
短期（少于30天）血管内导管，II类。
■
长期（长于30天）经皮血管内导管，未分类。
8.
FDA小组编号：80

9.
产品代码（PROCODE）：
FOZ -血管内导管
LJS – 长期血管内导管
10.
解释申报目的的声明，例如新器械、既往同等器械的重大改进、新用途、新材料或制造工艺等。关于设备变化的其他信息参见§807.87(g)。变化需要新器械的部分或所有信息。如果合适，请提供以前的510(k)编号。
11.
简短声明，提示器械与市售同等类型其他产品类似和/或不同。
B.
标签与贴标
1.
申报书应含有标签草案、贴标和广告，详细描述器械、用途以及使用说明。标签包括直接粘贴在器械及其容器或包装上的信息。
贴标包括专业或患者说明书以及其他与器械有关的信息。
2.
贴标必须符合21 CFR Part 801的要求，因为这与确定用途有关。因此，ODE会关注：
■
子部分A. 第801.4节和第801.5节，与用途和使用说明有关。
■
子部分B. 第801.109节和第801.116节，与处方器械和常识指导有关。
其他贴标问题延迟待CDRH/贴标依从性司依从性办公室审查。
3.
血管内导管的器械贴标应：
a.
包括器械描述与质量标准，包括干湿（如果使用亲水材料）状态下的使用长度、外径（OD）和内径（ID）（参见下列注释*）。
（*注：适用于水合稳态下的器械，水合会影响临床应用，例如改变测量大小、流速或使用长度）。
b.
包括预冲（腔体积）导管所需的体积。（低龄婴儿使用，预冲或冲洗导管时应特别注意）。
c.
包括远端配置的描述。
d.
如果使用深度标记，给出间距，用距离远端的cm表示。
e.
说明用途：例如监测血压、采血、输液（例如TPN、化疗药物、抗生素等）。
f.
带有易受磁场影响组件的导管应贴标签“磁共振（MRI）检查时不得使用”。
g.
说明建议的留置血管入口，例如：肘前外周静脉、左锁骨下静脉、颈内静脉、脐静脉等。
h.
说明远端导管尖端的最终解剖学部位，通过放射影像提供确保导管尖端定位的指导。
注：如果导管用于腔静脉留置以外的其他用途，医生应注意使用小血管输注不建议的输液或其他材料。包括细胞毒性和腐蚀性药物、低渗和高渗材料等。
i.
如果儿童和/或新生儿使用或预期使用此类材料，应提供儿童和/或新生儿使用指南。
注：儿童可使用直径≤3Fr [1 mm或0.039 in.]的导管，需要儿童使用的其他指导。如果没有此类指导，器械标签必须声明“儿童或新生儿不得使用”。
j.
如果器械标签提示给予特定药物，FDA必须批准此类药物可通过此途径给药。
k.
警告和注意事项应为粗体字和斜体字。应清晰明显标识。
1.
说明导管的放射可检测性。如果使用放射性标志，器械的描述和/或说明书中应明确指出标志的定位。
m.
如果医生需要改进器械（例如修剪导管尖端
），必须提供质量保证机制，确保改进不会改变制造商向FDA申报最终产品的器械安全性或疗效。（这需要补充实验数据）。
n.
提供无菌性、无致热原性、一次性使用、处方等声明。
o.
提供声明，涉及导管保持在原位的最长时间，和/或参照CDC（疾病预防控制中心）指南。外周导管（参见定义）不得声明或暗示保持在原位的时间可以超过CDC指南（即72小时），除非有支持证据。
（支持延长时间的数据要求参见第F节）。
p.
抗菌或抗血栓特性声明必须有适当数据支持。（数据要求参见第F节）。此类组件必须说明使用目的。（说明抗菌活性谱）。
q.
提供声明，警告医生使用导管维护方案和导管插入部位维护方案，与实践标准一致。
r.
考虑到涂层和/或浸渍剂（例如润滑剂、抗血栓药物、抗菌药物等）的降解，提供保质期。
s.
给出特定药物或生物制剂的使用。
t.
如果液体通道中的材料含有增塑剂二乙基己基邻苯二甲酸酯（DEHP），标签应声明“含有DEHP”。
u.
如果适用，提供输注/抽血的指导。
v.
提供声明，警告医生导管闭塞的潜在危险。建议医生遵守相应清洗程序。
w.
提供解决导管迁移（向前，向心和向后，向进入部位或支流静脉） 的指导。
x.
给出兼容导丝的尺寸（直径）。注意导管是否不合适与导丝或某些类型导丝合用。
y.
建议应用“通用注意事项”。
C.
标准
与血管内导管有关的部分建议、自愿标准：
1.
BS 4843：1987 一次性无菌血管内套管的英国标准
2.
BS 7174：1990 一次性无菌血管内导管与辅助器械的英国标准
3.
ISO 10555（1994年草案）国际标准化组织-无菌、一次性血管内导管（第一部分：“一般要求”和第三部分：“中心静脉导管”）。
应参考其他器械符合/应符合的相关行业或监管标准，包括标准公布年份的标准。
申请人应确保器械符合标准。申请人应满足标准，并记录器械满足标准的检测。满足特定标准并参考510(k)中的标准可减少510(k)申报中的文件。参见相关章节。
D.
器械描述
申请人必须提交器械的完整描述，包括所有型号和差异。
1. 说明导管类型。提供器械的详细介绍，以便评价器械属性和操作（例如照相、详图或可能需要的工程制图）。如果标签中充分介绍了器械，请参考标签（可能需要器械示例，或者帮助加快审批过程）。
2. 提供器械用途的明确说明。
3. 清楚展示导管的近端和远端（包括阀，如果有的话）。
4. 提供器械的质量标准。申请人可参考相关标准。
a.
外观质量标准
提供下列：
(1)
尺寸（内径、外径、有效长度），干湿状态下的亲水材料（参见II,B,3a注释）。
(2)
腔的数量和形状；
(3)
按照ISO 10555（1994年草案），各个腔的流速（干/湿）ml/min，或同等流速试验。
(4)
近端和远端配置：出口和侧管头的形状、定位以及直径。（提示Luer连接器，注射部位等）。
b.
机械质量标准，干湿状态下的亲水材料（参见II,B,3a注释）。
提供下列：
(1)
管体拉伸强度；
(2)
管体和导管座连接部分连接强度；
(3)
导管刚性；
(4)
导管尖端（远端）连接强度；
(5)
导管伸长率；
(6)
导管座泄漏；
(7)
导管涨破压力（正内压）；
(8)
导管塌陷力（负内压）；
(9)
导管弯曲疲劳耐受性。
c.
生物学质量标准
按照ISO 1994生物相容性标准草案，导管属于外部沟通器械、循环血、有限（短期IV导管）或延长/永久暴露（例如中心静脉导管）。生物相容性三方指南有相关分类。
d.
化学质量标准
提供下列： 

(1)
抗菌或抗血栓成分的组成以及涂层、浸渍或导管成型方法。
(2)
提示器械表面或内部化合物（增强器械的临床性能，例如润滑剂、抗血栓药物、抗菌药物）的稳定性要求。
(3)
说明器械与器械标签中参考的特定药物或生物制品的相容条件。
(4)
完整列出所有器械材料。确定器械中使用的所有颜色（墨水、染料、标志物、不透射线材料等）。
E.
与合法上市销售器械进行描述性比较
确定实质等同的合法上市销售导管。如有可能，确定510(k)编号。可以列出一种以上导管，但所选导管的用途和技术应接近新器械。提供信息，显示新器械与合法上市销售器械的类似与不同。如有可能进行一对一比较（参见附件1）。本信息与C部分提供的信息相同，申请人希望综合部分或C部分与D部分的全部信息。提示差异怎样影响器械的安全性和有效性。
1.
比较实质等同的合法上市销售器械的贴标（标签、使用说明、宣传材料）。为便于比较，还应包括合法上市销售器械的清晰照片或其他图示，除非标签提供了足够信息。
2.
比较新器械的用途和使用说明。包括导管尖端的目的解剖学留置部位。
（注：按照现在对安全性和有效性的认识，器械标签不足以列出器械的用途）。
3.
比较用于组装特定组件或主要组件的所有材料。尽可能确定新器械的准确材料。
4.
比较外观、机械等质量标准。
F.
性能数据支持实质等同
提供下文所述的试验方案与结果。如果试验来自专门解决性能标准的标准，申请人应参考标准并证明器械符合标准。不需要立即提交数据。
研究设计应符合目标，包括：统计学因素（假设、试验统计学、分析、样本量和采样、检验效能等）、纳入/排除标准、对照、偏倚最小化、试验参数（终点）、随访、评价标准等。
试验样本应代表灭菌后的终产品，或暴露于其他会影响化学组成或材料属性的程序后的终产品。
部分上述要点会重合。申请人依赖的研究设计和研究方法需要足够的参考材料（例如生物相容性）。
1.
生物相容性
a.
保证在相同使用条件下使用的合法上市销售器械使用相同材料，或
b.
按照1987医疗器械生物相容性三方指南，提供终产品组成材料的生物相容性，或提供在相同使用条件下另一种合法上市销售器械使用相同材料的证明。
II,D,c节（上文）规定了ISO标准中导管的试验类别。
注：对于FDA规定中未列出颜色或类似用途的其他合法上市销售器械，未使用的颜色需要提供生物相容性试验数据。
2.
比较
需要其他安全性和有效性数据支持比较。
3.
独特设计
需要其他数据支持与典型设计显著不同的设计，例如设计为所谓“中线”的导管，或“锁骨间留置”（远端定位于腋窝或锁骨下静脉），或标签中建议的器械改进（例如导管修剪）。
4.
药物/生物制品与器械相容性
如果器械标签中参考了特定药物或生物制品，需要数据证明药物或生物制品的相容性。
5.
抗菌药物或抗血栓药物增强导管性能
添加增强临床性能的物质或组件的导管申报需要其他数据验证质量标准和声明。此类器械在灭菌后必须提供：
a.
此类物质或组件必须符合目的；
b.
稳定性数据；使用寿命的试验，包括储存和不良运输条件的影响（标签中必须反映）；
（注：可以用加速老化试验支持使用寿命；但在发现合法上市销售器械“实质等同”前，必须启动实时稳定性研究）。
c.
体外性能（例如最低抑制浓度，洗脱特性）；
d.
体外试验数据，确定对所有临床重要微生物的抗菌活性谱和程度，提示所选微生物的感染发生率；
e.
抗菌/抗血栓材料的代谢与排泄数据；
f.
器械含有的抗菌/抗血栓药物浓度的解释应包括所有剂量范围信息（例如有效性与毒性）以及材料的洗脱浓度不足以产生药理学作用的数据；
g.
对于抗菌药物，随机、对照临床研究的数据显示，与合法上市销售器械相比，器械在操作和留置过程中具有抗菌活性，细菌在器械上的定植速率以及在留置部位的感染速率显著下降，具有临床和/或统计学意义，且数据支持其他声明；
h.
对于抗菌药物，微生物学检测的完整方案可完整分析理解数据；
i.
证明抗菌药物/抗血栓药物是否会改变器械的质量标准；
j.
抗菌活性谱（标签中必须反映）；
k.
抗菌药物/抗血栓药物的所有禁忌症、注意事项、警告和不良作用（标签中必须反映）；
I.
如果合适，标签应说明抗菌药物/抗血栓药物的主要作用部位在器械表面；
m.
提供所有器械材料的精确特点，包括抗菌/抗血栓成分的精确剂型；材料与合法上市销售器械差异的说明，以及参考新药申报（NDA）或非处方药物（OTC）专论的用途。如果不是NDA或OTC药物，还需要其他信息。
（从药物评价与研究中心获得NDA或OTC药物的指南，电话301-443-4300）
如果材料与合法上市销售器械相同，并且加工与灭菌也相同，应明确说明。
6.
支持外周导管使用超过72小时的数据。
G.
灭菌信息
参见附件2

H.
SMDA信息
安全性与有效性总结或声明
所有提交510(k)的个人必须提供安全性与有效性信息总结，从而确定器械是否等同，或者说明所有感兴趣的个人都可以获得[器械名称]的安全性与有效性信息。
安全性与有效性信息指的是不良安全性与有效性信息、新器械与所指器械的描述信息，以及性能/临床试验信息。
如果选择总结选项，总结应在单独一页上，并确定为[器械名称]的安全性与有效性总结。
如果选择声明选项，声明中不得包含“总结”一词。
57联邦注册82号（1992年4约28日，周二，第18062页）中列出了该信息的内容与格式。
I.
示例
如有可能，提供器械示例。这有利于评价过程。
J.
反针扎要求
如果导管整合了反针扎机制，申请人必须完整描述这一机制，证明机制具有同等性，并证明所有标签均已反映反针扎特性。提交示例可加快审查。
注：CDRH拥有尖锐损伤防护医疗器械的上市前通知[510(k)]申报内容的补充指南。可从DSMA获得该文件。
III.
试剂盒的上市前通知
1.
所需信息参见附件3。
2.
下列试剂盒组件需要FDA进一步评价和/或同等信注明这些器械的特殊要求或限制：
缝线
敷料
医疗手套
药物
生物制品
IV.
备注
解决本指南相关的所有评论：
Chief, General Hospital Devices Branch HFZ-412

9200 Corporate Blvd.

Rockville, MD 20850-4308

附录
03/16/95

附件1
一对一比较表格示例
	比较项目
	受试者
器械
	申报器械
#1
510(k) 编号
	申报器械
#2
510(k) 编号

	导管类型
	
	
	

	用途
	
	
	

	操作模式
	
	
	

	ID（干/湿）
	
	
	

	OD（干/湿）
	
	
	

	长度（干/湿）
	
	
	

	腔（#，直径与形状）
	
	
	

	远端配置
	
	
	

	远端的目的解剖学定位
	
	
	

	近端配置
	
	
	

	抗菌药物/抗血栓药物的组成
	
	
	

	水流速（ml/min）（干/湿）
	
	
	

	管体拉伸强度（干/湿）
	
	
	

	导管刚性
	
	
	

	导管尖端和管体的连接强度
	
	
	

	导管尖端连接强度（干/湿）
	
	
	

	导管伸长率
	
	
	

	导管座泄露（干/湿）
	
	
	

	涨破压力（正压和真空）
	
	
	

	导管弯曲疲劳耐受性
	
	
	

	生物相容性
	
	
	

	化学
	
	
	

	材料
	
	
	

	标识
	
	
	

	其他
	
	
	


SE=实质等同
申请人可参考表格中的相关标准。
附件2
无菌性信息
出售时无菌器械应提供ODE蓝皮书备忘录#K90-1中详述的下列信息
1.
将要使用的灭菌方法。
2.
使用方法描述验证灭菌程序，但不用验证数据本身。通常可以参考标准方法（例如AAMI放射标准）。
3.
公司计划符合的器械无菌性保证水平（SAL）。如果器械接触正常情况下的体内无菌部位，需要SAL达到10-6。
4.
包装维持器械无菌性的描述（不包括包装完整性检查数据）。
5.
如果灭菌涉及EtO，器械上环氧乙烷、氯乙烯和乙烯乙二醇的最高残留水平。这一水平应与联邦EtO限制注册通知草案相一致。1
6.
产品是否“不含致热原”，鉴定“不含致热原”的测定方法。2
7.
放射剂量，如果使用放射灭菌，并且已确定。或者在确定剂量时修改FDA的510(k)文件。
参考文献
1.
FDA建议规则， 43 FR 27482（1978年6月23日），环氧乙烷、氯乙烯和乙烯乙二醇的最高残留水平
2.
FDA关于鲎试剂（LAL）试验的验证指南，作为人和动物的肠外药物、生物制品和医疗器械终产品的内毒素检测。
附件 3
试剂盒信息
申请人必须提供试剂盒，即由至少一个医疗器械与其他组件（其他器械、药物或生物制品）组成。
1.
包括试剂盒所有组件的完整列表。
2.
证书：
(a)
证明[申报人提供页码]上列出的试剂盒的医疗器械组件为：
(1)
合法上市销售的修订前器械，
(2)
免除上市前通知（与法案（例如21 CFR 862.9）510(k)中分类法规和免除限制中阐述的免除标准相一致），或
(3)
通过上市前通知过程发现试剂盒的用途实质等同（即不会导致组件的新用途）。
(b)
进一步证明购买了器械组件的终产品，即组件的包装、标签等与修订前、免除或上市前通知标准和状态相一致。购买的所有药物或生物制品的包装和标签同样与批准或授权相一致。
如果您无法证明试剂盒中的每个器械组件，您必须详细说明不处于修订前、免除或上市前通知状态的组件。您必须提供完整信息，以便FDA评价试剂盒组件是否等同。信息可能与各个组件的单独510(k)所需的信息相同。
如果您无法证明(b)，则应鉴定购买的非终产品（例如批量购买，非最终包装或单独贴标）组件。
3.
明确鉴定所有药物和生物制品等试剂盒成分。例如，在项目下面说明是药物或生物制品。
4.
描述试剂盒的包装和加工成终产品（例如从终产品或批量包装中取出的组件，组件X单独灭菌，然后所有组件置于一个托盘上，包装试剂盒，但在运输前不灭菌）。
如果需要对单个组件进行重新包装或重新加工，您必须提供重新包装或加工的详情，并分析需要检测的组件的作用。例如，对于无菌器械，按照ODE无菌性蓝皮书备忘录实施验证研究并提供数据。试剂盒终产品的加工同样重要。您必须评价试剂盒的最终加工是否会影响试剂盒组件的安全性和有效性。
5.
510(k)应包括试剂盒的所有标签。只有当标签综合了以终产品形式单独出售的单个试剂盒组件贴标上需要的信息，试剂盒标签才满足所有组件的贴标要求。如果需要详细的使用说明（注意事项、警告等），组件需要说明书等特定贴标。必须检查单独出售的单个组件贴标与试剂盒提供的贴标。核实贴标完整或贴标包括了试剂盒中的其他贴标（如有必要）。
6.
上述项目确定了可能会影响试剂盒的监管状态或安全性和有效性的贴标和加工问题。如果您意识到还有其他因素会影响试剂盒的状态，请告知我们，我们会考虑评价。
附件4

导管审查检查表
	
	

	510(k)#：
	
	申办方：
	

	日期：
	
	审核员：
	

	项目
	充分
是否
	评论（例如N/A，页码，30 ml，18 g，PVC，EtO，10-6，3/4”，儿童使用）

	封面
	
	
	

	•
商品名
	□
	□
	

	•
通用名
	□
	□
	

	•
类别
	□
	□
	

	•
确定注册单位
	□
	□
	

	•
编码
	□
	□
	

	•
申报目的
	□
	□
	

	•
参考的既往文件
	□
	□
	

	•
说明器械与其他产品类似和/或不同
	□
	□
	

	•
公司联系人
	□
	□
	

	标识
	
	
	

	•
确定器械特点
	□
	□
	

	•
声明
	□
	□
	

	无菌
	□
	□
	

	一次性使用
	□
	□
	

	非致热原性
	□
	□
	

	无毒性
	□
	□
	

	R,
	□
	□
	

	•
抗血栓药物/抗菌药物
	□
	□
	

	•
专门指导
	□
	□
	

	•
QA指导 
	□
	□
	


	项目
	充分
	评论（例如N/A，页码，30 ml，18 g，PVC，EtO，10-6，3/4”，儿童使用）

	
	是
	否
	

	•儿童/新生儿使用
	□
	□
	

	• MRI-兼容
	□
	□
	

	•相容性导丝大小
	□
	□
	

	•通用注意事项
建议器械说明
	□
	□
	

	•类型
	□
	□
	

	•基础说明
	□
	□
	

	• 照片/图示 
预期用途
	□
	□
	

	•清楚说明
	□
	□
	

	• 远端导管尖端的解剖学定位
	□
	□
	

	• 尖端定位保证的指导
外观质量标准
	□
	□
	

	• 尺寸（干/湿）：内径、外径、使用长度
	□
	□
	

	• 腔（数量、形状）
	□
	□
	

	•预冲体积
	□
	□
	

	• 远端配置
	□
	□
	

	•近端配置
	□
	□
	

	•抗菌药物/抗血栓药物组成
	□
	□
	

	• 流速（干/湿）
机械质量标准（干/湿）：
	□
	□
	

	• 管体拉伸强度
	□
	
	

	• 管体和导管座连接部分连接强度
	□
	□
	

	• 导管刚性
	□
	□
	


	项目
	充分
是否
	评论（例如N/A，页码，30 ml，18 g，PVC，EtO，10-6，3/4”，儿童使用）

	• 导管尖端连接强度
	□
	□
	

	• 导管伸长率
	□
	□
	

	• 导管座泄漏
	□
	□
	

	• 涨破压力（正压/负压）
	□
	□
	

	• 导管弯曲疲劳耐受性
	□
	□
	

	材料鉴定
	
	
	

	•特点
	□
	□
	

	• 所有使用的颜色
	□
	□
	

	• 深度距离标志物
	□
	□
	

	• 放射可检测性
	□
	□
	

	生物学质量标准
	
	
	

	•生物相容性
所有组件和材料的要求
	□
	□
	

	化学质量标准
	
	
	

	•稳定性要求
药物/生物制品保存
	□
	□
	

	与合法上市销售器械的描述性比较
	

	•确定的适当合法上市销售器械
	□
	□
	

	• 标识
	□
	□
	*

	• 性状
	□
	□
	

	•用途
	□
	□
	

	• 材料
	□
	□
	

	• 操作模式
	□
	□
	

	•外观质量标准
	□
	□
	

	•机械质量标准
	□
	□
	


	项目
	充分
	评论（例如N/A，页码，30 ml，18 g，PVC，EtO，10-6，3/4”，儿童使用）

	
	是
	否
	

	•生物学质量标准
	□
	□
	

	•化学质量标准
	□
	□
	

	•一对一比较
	□
	□
	

	•远端留置
	□
	□
	

	• 讨论差异怎样影响安全性和有效性
	□
	□
	

	性能数据支持等同性
	
	

	•生物相容性
	□
	□
	

	•比较声明
	□
	□
	

	•独特设计
	□
	□
	

	•  抗菌药物/抗血栓药物
灭菌信息
	□
	□
	

	• 方法
	□
	□
	

	• 验证方法
	□
	□
	

	• SAL
	□
	□
	

	• 包装
	□
	□
	

	• EtO残留物
	□
	□
	

	•无致热原方法
	□
	□
	

	• 放射剂量
SMDA 信息
	□
	□
	

	• 总结
	□
	□
	

	•声明
示例
	□
	□
	

	• 提供试剂盒信息
	□
	□
	

	• 组件清单
	□
	□
	

	• 证明声明
	□
	□
	


	项目
	充分
	评论（例如N/A，页码，30 ml，18 g，PVC，EtO，10-6，3/4”，儿童使用）

	
	是
	否
	

	• 所有药物和/或生物制品
	□
	□
	

	• 所有缝线、敷料、手套
	□
	□
	

	• 装配和加工说明
	□
	□
	


�导管修剪的指导应提醒保持无菌操作，笔直修剪导管（无刺点），使修建表面干净光滑。






